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j La  responsabil idad ética en  la fase III de los i ensayos clínicos 
i 
i I Tres principios éticos deben sustentar las 
i investigaciones en humanos: el respeto a la 
I autodeterminación de las personas, el máximo 
: beneficio posible y el mínimo de perjuicios, y la justicia, 
es decir, que cada persona reciba lo que merece o le 
corresponda y, en esa medida, se beneficie toda la 
: sociedad (1). 
La revista Biomédica del lnstituto Nacional de i 
Salud es una publicación trimestral, eminente- ; Al evaluar la eficacia de un nuevo tratamiento o 
mente cientifica. i intervención, la observancia de estos principios se 
Está amoarada oor la resolución numero i expresa de manera particular. 
003768 de 1981. emanada del Ministerio de 
Gobierno. y con tarifa postal reducida según 
resolución numero 1128 del 5 de mayo de 1982. 
Ninguna publicación, nacional o extranjera. podrá 
reproducir ni traducir sus articulas o sus 
resúmenes, sin previa autorización escrita del 
editor. 
Ni la revista. ni el Instituto asumen responsa- 
bi l idad alguna por los puntos de vista 
expresados por los autores. 
La revista no pubiicará ningún tipo de propa- 
ganda comercial. Los nombres de equipos, 
materiales y productos manufacturados que 
eventuaimente puedan mencionarse. no implican 
recomendación ni propaganda para su uso y 
sóio se mencionarán como identif icación 
genérica. 
La revista Biomédica forma parte del indice 
Nacional de Publicaciones Seriadas 
Cienfificas y Tecnológicas Colombianas de 
Colciencias y aparece reseñada en ei indice de 
la ~iteratur; Latinoamericana en Ciencias de 
la Saiud (LILACS), en el Sistema de información 
Bibliográfica Regionai Andina (SIBRA) y en 
CAB Abstracis, Review of  Medicai and Veteri- 
nary Entomoiogy. 
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El respeto a la autodeterminación de las personas es 
un principio que se cumple al exigirsele a los 
investigadores el consentimiento informado e ilustrado 
de cada sujeto de experimentación. Este requisito 
podria resolver, en cierta medida, el dilema que se le 
suele presentar al investigador médico al ofrecer a sus 
pacientes participar en un ensayo clínico, en el cual 
pueden ser sometidos, de forma aleatoria, a dos 
tratamientos posibles, aun cuando el médico mismo 
podria estar considerando recomendarles el que él 
considera el mejor, de acuerdo con su experiencia per- 
sonal (2). 
Según el principio de la maximización de beneficios 
con mínimo perjuicio, es mandatorio establecer 
claramente que no existen razones objetivas para creer, 
ni evidencias sólidas para suponer, que uno es mejor 
que el otro, antes de decidir comparar dos tratamientos 
mediante un ensayo experimental (3). Por otra parte, 
si es éticamente válido contrastar la eficacia de dos 
tratamientos, podría considerarse permisible someter, 
de forma aleatoria, a unos sujetos a ciertos riesgos de 
exposición a uno u otro tratamiento, en un ensayo 
simple ciego o doble ciego, si el beneficio social de 
dilucidar rigurosa y objetivamente cuál es mejor, es 
realmente importante. 
De acuerdo con el principio ético de justicia, cuando 
los investigadores de países desarrollados diseñan 
ensavos clínicos para países en vías de desarrollo. sería 
8 ins@hemagogus.ins.govm i inadmisible pensaren'reclutar personas 
a comunidades que no recibirán los beneficios de tales investigaciones (4). La noción de justicia 
distributiva integrada a este principio exige que las cargas del proceso investigativo se repartan entre 
todos, al igual que los beneficios (5). Con respecto a su aplicación en las condiciones señaladas, se 
ha suscitado últimamente una controversia sobre el significado y el alcance de un estudio en el cual 
se administra a los individuos del grupo control, el tratamiento estándar reconocido localmente. 
Existen sobrados argumentos en contra de esta consideración, amparados todos en el principio ético 
de la justicia (3,5). Sin embargo, y aunque parezca increíble, hay quienes defienden el uso de estándares 
locales o incluso placebos, alegando que no tiene utilidad alguná para un pais en vías de desarrollo, 
someter individuos a una intervención reconocida como eficaz pero muy costosa y, por tanto, fuera de 
su alcance (4). 
Según el argumento que defiende el uso del tratamiento estándar local, se podria considerar éticamente 
válido el experimento conocido como el estudio Tuskegee sobre la sífilis no tratada, en el cual se hizo 
un seguimiento durante40 años (1932-1972), a 412 afronorteamericanos aquejados de esta enfermedad, 
con la finalidad de describir objetivamente la historia natural de la misma. Habría entonces una absurda 
justificación para este "estudio", que podria ser la siguiente: probablemente estos individuos nunca 
tendrían acceso a la penicilina; luego, no existiria tratamiento estándar local y la mera 0bse~ación de 
la evolución natural de la enfermedad no debería ser considerada antiética. 
Mucho más recientemente y no de forma tan clara, se presenta una violación similar de los principios 
éticos en proyectos que se llevan a cabo en países en vías de desarrollo con el fin de encontrar 
intervenciones que logren interrumpir la transmisión vertical del VIH-SIDA a bajo costo (6). Todos los 
estudios que se realizan, excepto uno, emplean tratamientos con placebo en el grupo control cuando 
está demostrada la gran eficacia de la zidovudina para cortar la transmisión vertical, la cual se recomienda 
ahora, por ejemplo, en Estados Unidos para todas las mujeres embarazadas e infectadas con el virus 
causante de esta enfermedad. 
Una mayor eficiencia y rapidez en los resultados con costos operacionales menores, se esgrime para 
justificar la realización y aprobación de investigaciones en los países menos desarrollados. Por 
consiguiente, se hace absolutamente necesario someter a evaluación de los comités de ética todo 
proyecto que implique la investigación con humanos, particularmente los que involucran la evaluación 
de tratamientos, y estar muy atentos para evitar violaciones disfrazadas de aparentes metodologias 
rigurosas avaladas por importantes centros de investigación. 
Jesús Rodríguez 
Subdirector de Investigación y Desarrollo 
Instituto Nacional de Salud 
Referencias 
1. Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas y la Organización Mundial de la 
Salud. Normas éticas internacionaies para las investigaciones biomédicas con sujetos humanos. OPSIOMS, publicacion 
científica, No. 563. 1996. 
2. Marquis D. How to resolve an ethical diiemma concerning randomized clinical triais. N Engl J Med 1999;341(9). 
3. Angell M. The ethics of clinical research in the Third World. N Engl J Med 1997;337(12). 
4. Varmus H. Ethical complexities of conducting research in developing countries. N Engi J Med 1997;337(14) 
5. Brennan TA. Proposed revisions to the Deciaration of Helsinki. Will they weaken the ethical principies underiying 
hurnan research? N Engl J Med 1999:341(7). 
6.  Lurie P, Wolfe CM. Unethical trials of interventions to reduce perinatal transmission of the human imrnunodeficiency 
virus in developing countries. N Engl J Med 1997;337:853-6. 
